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. Cesky hematologicky a transfuziologicky sjezd
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Program

17:00 Zahajeni

Uvod a pfivitani (J.Blatny)

Aktualni pfehled hospodareni registru CNHP v roce 2018 (Z.KFistkova)

Dopad legislativnich pozadavkd GDPR na registr CNHP (Z.Kfistkova)

Prezentace vysledk( analyzy dat z registru CNHP za rok 2017 (J.Blatny, P.Ovesnd)

Diskuze k odmé&nam za zadavani pacientl s von Willebrandovou chorobou do CNHP (J.Blatny)
Zakoleni ohledné nového ramene v registru CNHP — Ziskana hemofilie (Z.KFistkova, P.Ovesna)

Zmény struktury databaze na podnét datamanazert z center z letosSniho brfeznového setkani
v Ostravé (P.Ovesna)

Informace k dlouhodobé sponzorské podpore projektu HEAD-US (Pfizer) (J.Blatny)

Podprojekt iniciovany spoleCnosti ROCHE tykajici se detailniho zaznamu krvacivych episod
v registru CNHP (J.Blatny, P. Ovesnd, Z.KFistkova)

Informace k probéhlé konferenci WFH v Glasgow (5/2018) (P.Ovesna)
Informace ke bliZici se EAHAD konferenci v Praze (6.-8.2.2019) (J.Blatny)
RGzné a diskuze

19:00 Zaver
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Casova naroénost vedeni registru na IBA 2018

Udaje k 11.9.2018

Pocet budgetovanych hodin Skutecny pocet hodin

Analyza dat 136 105
Helpdesk 55 21
Klinicky data management 170 214
projektovy management 152 122
WEB studio 12 10
IT - pausal za provoz dtb rocni pausal
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CNHP

Medium

KOMUNIKACE 2018+INOVACE
29373 [0 Task Medium

HELPDESK 2018

29352 [ Task Medium

DM 2018

29351 [ Task Medium

PM 2018

29350 [0 Task Medium

ANALYZA 2018
29349 [0 Task Medium

WEBSTUDIO 2018

29348 [ Task Medium

ARCHIVDO 31.12.2017
29347 [ Task Medium
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Casova naroénost vedeni registru na IBA 2018
software Easy Project
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Dopad legislativnich pozadavki GDPR na registr
CNHP

Charakteristika souc¢asného ICF:

- jevysvétlen ucel sbéru dat v

- nejsou kompletné specifikovany sbirané OU (chybi pohlavi a poskytovatel
zdravotni péce)

- chybi oznaéeni spravce OU; spravce je ten, kdo uréuje uéel sbéru dat ¢i-li CNHP,
z.s.

- chybi oznaceni zpracovatele — IBA spinoff MU (zména na IBA)

- chybi informace o dobé uchovavani dat v registru
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Dopad legislativnich pozadavki GDPR na registr
CNHP

Charakteristika souc¢asného ICF:
- chybi uplny vycet prav pacienta:

* pravo zadat o informace o kategoriich zpracovavanych osobnich udajd, ucelu, dobé a
povaze zpracovani a o pfijemcich osobnich udajg;

* pravo pozadat o poskytnuti kopie zpracovavanych osobnich udaji;

* pravo pozadat pri naplnéni podminek stanovenych relevantnimi pravnimi predpisy, aby
osobni udaje byly opraveny, doplnény nebo vymazany, pripadné jejich zpracovani
omezeno;

* pravo vznést namitku proti zE)racovévénl' osob,nl'ch udajl a pravo podat stiznost u
dozorového uradu, jimz je v Ceské republice Urad pro ochranu osobnich udaju;

* pravo byt informovan o pfipadech poruseni zabezpecéeni osobnich Gdajl a to tehdy,
pokud je pravdépodobné, ze dany pripad poruseni bude mit za nasledek vysoké riziko
pro prava a svobody klienta.

- Doporucujeme ziskat také souhlas s nahlizenim do zdravotnické dokumentace za
ucelem evidence dat v registru
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Dopad legislativnich pozadavki GDPR na registr
CNHP

Doporuceni IBA:

- Odsouhlasit novou verzi ICF
- Vlypracovat protokol k registru
- Nechat schvalit ICF a protokol MEK FN Brno

- Postupné nechat podepisovat pacienty novy ICF z divodu zmény
legislativy (GDPR) — diky medializaci vSeobecné znamy jev

Ukazka nového ICF
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Prezentace vysledkd analyzy dat z registru CNHP
za rok 2017

Rocéni analyticka zprava za rok 2017 — Hemofilie

Rocéni analyticka zprava za rok 2017 — von Willebrandova choroba

Prejit na prezentace a navazat na:

Diskuze k odménam za zadavani pacientt s von Willebrandovou chorobou do
CNHP — info k chystanému projektu CSL Behring
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Aktualni stav registru

- Dokonceni prevodu do CLADE — dokonceni farmakokinetické krivky
. Nové rozsireni eCRF:

= Dotazniky kvality zivota u déti

» Projekt ,Ziskana hemofilie” u dospélych pacient

= Upravy databdze na podnét datamanazer(i a na zakladé vysledka
probéhlého monitoringu

=  Anglicka mutace registru: tyka se prekladu struktury CRF a datového
exportu do anglictiny - hotovo
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Vykresleni farmakokinetické krivky

HLADINA FAKTORU VYSETRENA v CASE

HODMNOTY GRAF
Pro vykresleni grafu z aktudlne zadanych dat je potfeba kliknout na Haéitko Aktualizovak. Nasledne je
100 moZné vygenerovat si report s vwhodnocenymi Farmakokinetickymi parametry pres tlacitko Generovak
report a zobrazit si ho do nového panelu kliknutim na tlacitko Zobrazit report. Zobrazeny report si
miiZete stahnout ve Formatu pdF & vytisknout.
75

2 AKTUALIZOVAT

Hladina Faktoru (%)

(%)
[=]

I \ [& ZOBRAZIT REPORT
25 ]
I \ 12%
a
0 l o — Lll-—- _— e —— — -
0 24 438 72 26

ukazka online https://cnhp.data-warehouse.cz/study/454/
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https://cnhp.data-warehouse.cz/study/454/

Dotaznik pro déti a mladistvé

-~ .{ > 7 ok : P :
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Ziskana hemofilie (ukazka primo v databazi)

Faze:
Vstup

Vstupni zaznam — prvotni zachyt
Sledovani

Zaznam o sledovani pacienta
Lécba

Hemostaticka lé€ba

Eradikace inhibitoru

Jina lé¢ba (imunoadsorpce)
Krvaciveé epizody

Krvaciva epizoda
Nezadouci ucinky
Ukoncéeni
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Uzivatel: kova Zlatuze (IBA

¢esky narodni
hemofilicky
program

Projekt: CNHP

Dashboard vyhledavani Pacient MNastroje Queries Napoveda

& CNHP-890721M-TT-test | cvitny pacient

Diagnéza Ziskana hemofilie

Datum zalozZeni pacienta 4.4, 2018 10015

Prijmeni a jméno TT

Formulare pacienta

FAZE: Vstup (1) Sledovani(1) Lé&ba(3)

Nezadouci Géinek (1)
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Helpdesk
Cenktrum IBA
Datum narozeni 21.07.1989
Datum inf. souhlasu 04.04.2018

Krvacivé epizody (1) EVELELELIERTLISAGN Ukonceni (1)

[ ZaloZit novy Formular

Ziskana hemofilie (ukazka primo v databazi)

ODHLASIT 5E

LékarF Pavliékové Barbora

Pohlavi Muz




Upravy databaze - Idelvion

Rozsiren Ciselnik s derivaty FIX EHL o Idelvion

AKTUALNI LECBA KREVNIilMI DERIVATY

*Typ * Typ preparatu * specifikace Specifikujte jiny * umulativni davka za rok Jednotky
FIx - Rekombinantni EHL - -Vyberte - - -Vyberte - -
- Vyberte -
Alprolic W SMAZAT =

Jiny

+ PRIDAT
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Upravy databaze — kontrolni poli¢ko
spotreby na profylaxi

PROFYLAXE - DAVKOVANI

3
* Digtum od * Datum do Pocet bydnid na profylaxi celkem @ * Pocet aplikad tydné
AKTUALNI LECBA KREVNIMI DERIVATY
1
*Typ *=Typ preparatu *5pecifikace Specifikujte jiny * Kumulativni davka za rok Jednotky
Fvill - Plazmaticky - Immurate - 144000 1] -
7
*Typ *Typ preparatu *5pecifikace Specifikujte jiny * Kumulativni davka za rok Jednotky
rFvlla - Rekombinankni - MovoSeven - 336 mg -

+ PRIDAT

Celkova davka na Profylaxi pfiblizne vychazi 117000 IU + 336 mg.
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Upravy databaze - DDAVP

Pridano DDAVP u hemofilie A, odlisSeno i.v. podani a nosni sprej.

Data dosud zadana (i z komentarua) prevedena do novych otazek.

KRVACIVE EPIZODY

Krvaciva epizoda Specifikujte jina Celkowy pocet krvacivych epizod

Klouby -

Terapie Komentar

-Vyberke -

- Wyberte -

Koagulacni faktor
DDAVE i,
DDAVP i.n.

Bez terapie
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Upravy databaze — pocet ED

Formular Prabézni ro¢ni hlaseni — hemofilie

Pfidana nova skupina: Pocet expozicnich dni

Lze prenaset z posledniho vyplnéného Rocniho hlaseni a dale editovat.

POCET EXPOZICNICH DNU

PREMES DATA!

Lecba podavana vice nez 50 expozicnich dni Daturmn 50. expozicniho dne

-Vyberte - v 2=
Lécba podavana vice nez 100 expozicnich dnu Datum 100. expozicniho dne

-Vyberte - v 7=
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KRVACIVE EPIZODY

Krvacivd epizoda

Klouby

Terapie

substituce fakktoru

LECBA

Koagulacr
* Preparat

HAEMATEP

* Profylaxe
Me

* Preparat

FAMHD!

* Profylaxe
Me

Program

spedifikujte jing

Komenkar

Dalsi pripominky — bez upravy

Celkovy pocet krvadwych epizod
.1

kombinovana l&cba, nejprve Haemate P 2000 IU, poté Fanhdi 2x2000 1U rod

* Typ profylaxe

* Typ profylaxe

* Kumulativni davka

2000

Pocet birdmi na profylaxi celkem

* Kumulativni davka

4000

Pocet bydni na profylaxi celkem

Jednotky
Iu

Jednotky
i



Informace k dlouhodobé sponzorské
podpore projektu HEAD-US (Pfizer)

HEAD US (Haemophilia Early Arthropathy Detection with UltraSound)

« Sono jako ,POC device® (Motol, UHKT, Brno, Ostrava)

« Standardizace a skoérovaci system

« Sbhér dat na narodni urovni a jejich zpracovani/interpretace
* Byli bychom prvni!

« Mozné publikacni vystupy

» Navrh na projekt podal Pfizer v€etné navrhu na sponzorskou podporu (bude
specifikovana)
« Podpora pokryje sbéer a zpracovani dat + publikace, nikoli nakup
pristroje
« Navrh projektu bude soucasti zapisu z jednani
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Sledovani krvacivych epizod — rozSifeni eCRF

Rozsifeni sledovanych parametri v registru CNHP u PWH a PWHI se
zamérenim na definovani typu krvaceni — celkové krvaceni a |é€ené krvaceni.
Smyslem tohoto rozliSeni je sledovat zpusob |éCby a kumulativni davku leku
potfebnou k dosaZeni zastaveni krvaceni u pacientu s hemofilii s inhibitorem
nebo bez inhibitoru.

Czech National o 3
.{ Hemophilia (_/
Program —/




Sledovani krvacivych epizod — rozSifeni eCRF

RozSifeni databaze — navrh sledovanych parametru:

= Vaha pacienta (staCi 1 x rocné)

= U PWHI predchozi ITT? Ano/Ne

= U PWHI titr inhib. (Vysoky/Nizky )

= U PWHI responder (HR/LR)

» Pocet vSech (Ié€enych a neléCenych) krvaceni za rok— ABR.

» Pocet IéCenych krvaceni za rok

= Pocet IéCenych mimokloubnich krvaceni za rok

» Pocet Ié€enych krvaceni do kloubu za rok.

= Lécené krvaceni — typ (spontanni/traumatické a kloubni/mimokloubni)

= |LécCené krvaceni - typ Iéku (ndzev).

» | écCené krvaceni — délka lecby (dny)

= Lécené krvaceni — poCet podanych injekci

= Lécené krvaceni - zpusob aplikace terapie —i.v./s.c.

= Lécené krvaceni - celkova kumulativni davka podana na IéCbu krvaceni vC
IU/kg

= [écené krvaceni — re-bleeding Ano/ne

» Dotaznik kvality zivota pacienta (1 x roCné)
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EAHAD konference, Praha 6.-8.2.2019

* Predkongresovy den pro sestry, fyzio, psychology
« Cena 50EUR, vSe v ¢estiné se simultannim prekladem
« Z kazdého centra prosime o aspon 1 zastupce

» Hlavni konference 3 dny, jednaci jazyk angli¢tina
» |dealni zastoupeni z kazdého centra
 CME akreditace
« V kazdé sekci minimalne Cesky spolupredsedajici
» Bude prezentovan i registr CNHP
« Ocenéni prace viech, ktefi se v CR staraji o hemofilii. D&kujeme!!!
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DISKUZE
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